VORANIGO
Vorasidenib 10 mg y 40 mg
comprimidos recubiertos

via oral

Venta bajo receta archivada Industria Alemana

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico.

1- ¢ Qué es VORANIGO?

VORANIGO es un medicamento contra el cancer que contiene el principio activo vorasidenib. Se
utiliza para tratar unos determinados tumores cerebrales que presentan alteraciones (mutaciones)
en los genes que codifican las proteinas IDH1 o IDH2. VORANIGO bloquea las proteinas IDH1 o
IDH2 mutadas y ayuda a reducir o frenar el crecimiento del tumor cerebral.

¢Para qué se utiliza VORANIGO?

VORANIGO se utiliza para tratar ciertos tipos de tumores cerebrales, denominados astrocitomas y
oligodendrogliomas de bajo grado, en adultos y adolescentes (a partir de 12 afios) que ya han pasado
por una intervencién quirirgica y que presentan anomalias en los genes IDH1 o IDH2.

Para saber si VORANIGO es adecuado para usted, el personal sanitario analizara el tejido canceroso
a fin de determinar si hay alteraciones en las proteinas denominadas «isocitrato deshidrogenasa 1»
(IDH1) o «isocitrato deshidrogenasa 2» (IDH2).

2- ; Qué necesita saber antes de tomar VORANIGO?
Antes de tomar Voranigo hable con el médico sobre su enfermedad y su tratamiento.

Advertencias que usted debe conocer:

e Embarazo y lactancia
Mujeres
o Si usted estd embarazada o prevé quedarse embarazada durante el tratamiento con
VORANIGO, debe hablar con el médico, ya que existen riesgos importantes.
o EVITE el embarazo durante el tratamiento con VORANIGO, ya que puede dafar al feto.
o Siusted es mujer en edad fértil:
- Antes de comenzar el tratamiento, el personal sanitario tendra que hacerle una
prueba de embarazo.
- Evite quedarse embarazada utilizando un método anticonceptivo eficaz de barrera
(que no sea de tipo hormonal) durante todo el tratamiento y durante los tres meses
siguientes a la Ultima dosis de VORANIGO, como minimo.



o Siusted toma anticonceptivos hormonales (como la pildora; o si lleva parches
o implantes), debera utilizar, ademas, un método de barrera (como el
preservativo o diafragma) para prevenir el embarazo.
o ElI médico le explicara qué métodos anticonceptivos son adecuados en su
caso.
- Comuniquese con el personal sanitario de inmediato si se queda embarazada
mientras toma VORANIGO.

Lactancia

o ABSTENGASE de dar el pecho mientras esté tomando VORANIGO y durante al menos
dos meses después de la ultima dosis. No hay datos que evidencien el paso de
VORANIGO a la leche materna.

o El personal sanitario le indicara cual es la mejor manera de alimentar al lactante durante
el tratamiento con VORANIGO.

Pacientes varones
o ABSTENGASE de procrear durante el tratamiento con VORANIGO.
o Sisu pareja es mujer en edad fértil:

- Utilicen un método anticonceptivo eficaz de barrera durante todo el tratamiento v,
como minimo, durante los tres meses siguientes a la ultima dosis. Su pareja también
puede utilizar anticonceptivos hormonales, ademas, para prevenir el embarazo.

- El médico le explicara qué métodos anticonceptivos son adecuados en su caso.

- Informen al médico de inmediato si, durante el tratamiento con VORANIGO, su pareja
se queda embarazada.

Fertilidad
VORANIGO puede afectar a la fertilidad. Hable con el médico si este riesgo le preocupa.

Ninos
o No debe administrarse VORANIGO a nifios menores de 12 afios. No se sabe si
VORANIGO es seguro y eficaz para tratar a nifios menores de 12 afios.
o Los nifios (entre 12 y 18 afos) pueden correr mayor riesgo de sufrir efectos secundarios.

Controles y analisis
o Durante el tratamiento con VORANIGO se concertaran visitas periédicas con el médico,
en las cuales se hara lo siguiente:
- Andlisis de sangre, antes de comenzar el tratamiento con VORANIGO y cuando
resulte necesario durante el tratamiento, para controlar el funcionamiento del higado
y las células de la sangre.
- Revisién en busca de efectos secundarios.

Informe al médico de todos los medicamentos que tome, incluidos los farmacos, las
vitaminas, los minerales, los complementos naturales y los remedios alternativos.

Los siguientes productos pueden provocar interacciones con VORANIGO:

Alfentanilo (anestésico utilizado en cirugia).

Carbamazepina y fenitoina (medicamentos para tratar las convulsiones).

Ciprofloxacino (medicamento para tratar algunas infecciones bacterianas).

Ciclosporina, everdlimus, sirélimus y tacrélimus (medicamentos administrados después de

los trasplantes de 6rganos para controlar la reaccion inmunitaria del organismo).

Fentanilo (analgésico utilizado para tratar el dolor intenso).

e Fluvoxamina (medicamento antidepresivo).

e Anticonceptivos hormonales (utilizados para prevenir el embarazo, como la pildora
anticonceptiva).

e Ifosfamida y tamoxifeno (medicamentos para tratar ciertos tipos de cancer).

e Pimozida (medicamento para tratar ciertos trastornos mentales).

¢ Quinidina (medicamento para tratar ciertas alteraciones del ritmo cardiaco).



¢ Rifampicina (antibiético para tratar la tuberculosis y otras infecciones).
e Tabaco (cigarrillos).

No tome VORANIGO:

e si usted es alérgico al vorasidenib o a cualquiera de los demas ingredientes de este
medicamento.

Para evitar los efectos secundarios y garantizar el uso correcto, hable con el médico antes de
tomar VORANIGO. Inférmele de todas las enfermedades o problemas de salud que tenga, y
en particular:

si tiene problemas de rifidn;

si tiene problemas de higado;

si fuma;

si tiene intolerancia a la lactosa. VORANIGO contiene lactosa.

3- ¢Coémo tomar VORANIGO?:

e Siga siempre las instrucciones que le haya dado el médico para tomar este medicamento.
En caso de duda, preguntele.

e Tome VORANIGO por via oral. Hay que tragar los comprimidos enteros, con un vaso de
agua, sin partirlos, triturarlos ni masticarlos.

¢ NO COMA nada durante las dos horas antes y durante la hora después de tomar los
comprimidos.

e Si vomita después de tomar una dosis, no tome otra de mas. Tome la siguiente dosis a la
hora programada.

¢ No deje de tomar VORANIGO si no es por indicacion del médico. Es importante que siga
tomando VORANIGO el tiempo que le haya indicado el médico.

Dosis habitual
e La dosis recomendada para adultos y adolescentes (a partir de 12 afios) depende del peso:
o Pacientes que pesan 40 kg o mas: una dosis de 40 mg (un comprimido de 40 mg)
por via oral, una vez al dia, aproximadamente a la misma hora todos los dias.
o Pacientes que pesan menos de 40 kg: una dosis de 20 mg (dos comprimidos de
10 mg) por via oral, una vez al dia, aproximadamente a la misma hora todos los
dias.
e Si es necesario, el médico puede reducir la dosis 0 suspender el tratamiento temporal o
permanentemente.



Sobredosis

Si Usted toma mas dosis de Voranigo que las recetadas, contacte inmediatamente con su médico o
vaya al servicio de urgencias del hospital mas cercano o consulte al Servicio de Informacion
Toxicoldgica.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Hospital Fernadndez: (011) 4801-7767.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Si olvida tomar una dosis

Si se olvida de tomar una dosis de VORANIGO:
¢ Si han pasado menos de 6 horas de la hora programada, tome la dosis en cuanto se
acuerde. La dosis siguiente puede tomarla a la hora programada.
¢ Si han pasado mas de 6 horas de la hora programada, no tome la dosis que olvido.
Espere al dia siguiente y tome la dosis programada a la hora programada. NO TOME una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4-Posibles efectos secundarios de VORANIGO

La lista de posibles efectos secundarios de VORANIGO que figura a continuacion no es exhaustiva.
Si usted presenta algun efecto secundario que no consta en esta lista, consulte al médico.

disminucién del apetito
dolor de estdmago
reflujo acido o indigestion
fatiga

VORANIGO puede provocar alteraciones en los analisis de sangre. El médico le informara si se
observan anomalias en los analisis de sangre y si necesita tratamiento para corregirlas.

Qué hacer en caso de sufrir efectos secundarios graves

Hablar con el médico Dejar de tomar

Sintoma o efecto 5 i Pl L y
_Solo si esEn todos 10s  .,dir a un servicio
intenso R sanitario de inmediato

MUY FRECUENTES

Diarrea X

Aumento de las enzimas hepaticas en la sangre

(elevacion de la alanina-aminotransferasa, Ia

aspartato-aminotransferasa y la

gamma-glutamiltransferasa): coloraciéon amarillenta " "

de la piel o de la parte blanca de los ojos (ictericia),
orina de color oscuro (como el té), pérdida de
hambre, dolor en la zona superior derecha del
abdomen y debilidad o cansancio extremo.



Si tiene algun sintoma o efecto secundario molesto que no esta incluido en esta lista o empeora
hasta tal punto que le resulta dificil seguir con su dia a dia, consulte al médico.

Si desea informarnos una posible reaccion adversa asociada al uso de VORANIGO, puede
hacerlo ingresando a www.servier.com.ar (farmacovigilancia), comunicandose al 0-800-777-
SERVIER (7378) o llamando a “ANMAT responde” 0800-333-1234. Toda la informacion
proporcionada es de vital importancia para el monitoreo continuo de seguridad de nuestros
productos y sera considerada de cardcter estrictamente confidencial.

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.

5- ¢Como conservar VORANIGO?

e Consérvese a temperatura ambiente (entre 15 °C y 30 °C).

¢ No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta
del frasco y en la caja.

e Una vez abierto el envase, el medicamento debe consumirse en un plazo maximo de 60
dias.

6- Informacién adicional:
¢ Qué ingredientes contiene VORANIGO?

e Cada comprimido contiene 10 mg de Vorasidenib (En forma de acido hemicitrico hemihidrato
de vorasidenib 12,5 mg) Excipientes: Croscarmelosa sédica 5,00 mg, hipromelosa 1,2 mg,
lactosa monohidrato 0,63 mg, macrogol 0,42 mg, estearato de magnesio 1,50 mg, celulosa
microcristalina 59,0 mg, Tinta de Impresion negra Opacode® NS-78-17821 trazas, celulosa
microcristalina silicificada 21,0 mg, laurilsulfato sédico 1,00 mg, diéxido de titanio 0,75 mg.

e Cada comprimido contiene 40 mg de Vorasidenib (En forma de acido hemicitrico hemihidrato
de vorasidenib 50,1 mg) Excipientes: Croscarmelosa sddica 20,0 mg, hipromelosa 4,8 mg,
lactosa monohidrato 2,52 mg, macrogol 1,68 mg, estearato de magnesio 6,00 mg, celulosa
microcristalina 236,0 mg, Tinta de Impresion negra Opacode® NS-78-17821 trazas, celulosa
microcristalina silicificada 83,9 mg, laurilsulfato sédico 4,00 mg, diéxido de titanio 3,00 mg.

VORANIGO se presenta en las formas farmacéuticas siguientes:
10 mg: 30 comprimidos recubiertos

40 mg: 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado por: Rottendorf Pharma GmbH Ostenfelder Str. 51 — 61 59320 Ennigerloh Renania del
Norte-Westfalia - Alemania

Acondicionado por: Rottendorf Pharma GmbH En Fleigendahl 3 59320 Ennigerloh Renania del
Norte-Westfalia -Alemania - Acondicionamiento primario.

Servier (Irlanda) Industries Limited Gorey Road, Arklow Condado de Wicklow, Y14 E284 - Irlanda -
Acondicionamiento secundario.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°60.486
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